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El Papel de los Comites

» El papel principal de los comites de etica es
proteger los derechos vy el bienestar de los
sujetos de las investigaciones

* ¢ En qué manera los comités pueden ejercer
este papel?
> Los comités tienen que adherirse a los principlos eticos

> Los comités tienen que revisar los protocolos y
asegurar que cumplan con estos principios
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Respeto a las Personas

* Los comites deben evaluar y revisar los
formularios de consentimiento informado
para determinar

Sl el lenguaje es entendible por los sujetos

« Si se menciona la libertad de los sujetos
rehusar participacion sin consecuencias
adversas

« Con ausencia de presion o coercion




El Principio de Respeto a las

Personas

 Los comites de ética deben determinar si los
protocolos tienen protecciones apropiadas para
el reclutamiento de los sujetos

« Capacidad de los sujetos para comprender y decidir

* Proteccion de confidencialidad durante el proceso de
reclutamiento y durante la investigacion

‘Frecuentemente en los protocolos faltan detalles
suficientes sobre el lugar y los procedimientos de
reclutamiento




Consentimiento Informado

* Los comités de ética deben asegurar que
existan representantes apropiados para dar
Permiso para inscribir personas que no
pueden dar su consentimiento, tal como los
discapacitados mentales, personas con
demencia o dano cerebral

* Los comités deben asegurar que la
Investigacion encaje con los intereses de
estos sujetos




Evaluacion de riesgos y

beneficios potenciales

* Dos principios eticos son relevantes para
evaluar los riesgos y beneficios de las
Investigaciones propuestas

> No maleficencia: “No haga ningun dano”

« Sin embargo, todas las intervenciones llevan algunos
riesgos de danos, aunque sean pequenos

> Beneficencia: Hay que maximizar los
beneficios y minimizar los riesgos




No-maleficencia

* ¢ Es posible eliminar todos los riesgos en las
iInvestigaciones?

> En realidad, no

* Los riesgos deben incluir
> Fisicos —muerte, discapacidad, infeccion
> Psicologicos —depresion y ansiedad
> Sociales —discriminacion, estigmatizacion
> EconOmicos —perdida del trabajo

« Ademas, hay siempre algunas incomodidades
relacionadas a las investigaciones




Relacion Riesgo-Beneficio Favorable

* La investigacion clinica debe realizarse de
manera consistente con los estandares de
las practicas clinicas

> Sin embargo, los comités de ética tienen
dificultades para “balancear” los riesgos y los

beneficios

 Los individuos que sufren los riesgos son
solamente los sujetos de las investigaciones

» Pero, aquellos que podrian recibir los beneficios en
el futuro incluyen otras personas




Relacion Riesgo-Beneficio Favorable

« Algunos tipos de investigacion no tienen la
posibilidad de beneficiar a los sujetos

> Las investigaciones para estudiar varias funciones
fisioloégicas en las personas saludables

> Estudios de fase 1

* La mayoria son realizados con personas saludables

« El proposito es determinar la seguridad o la toxicidad
de una droga experimental

* El método es determinar la dosis maxima que puede
ser tolerada

— Esto es problematico porque viola la regla “minimizar
los riesgos a los sujetos”




El concepto de riesgo minimo

* El comité de ética deberia utilizar el concepto
de riesgo minimo en su revision de los
protocolos

> Si un comité determina que un protocolo tiene
solamente riesgos minimos

e Se permite un proceso de revision acelerada

 El jefe del comité u otro miembro nombrado por el jefe
puede revisar dichos protocolos

» Este proceso resulta eficiente y hace mas rapido el
trabajo del comité




El principio de justicia

* La seleccion de los participantes debe ser
equitativa

* No debe seleccionarse a grupos
convenientes

* No se puede excluir a grupos sin las razones
cientificas

* El riesgo mas alto puede ser una razon de
excluir a ciertos grupos

* No se debe seleccionar a personas ricas,
politicamente poderosas o bien conectadas
para estudios “de investigacion
prometedores.”




Justicia

* Justicia requiere que las investigaciones
biomédicas incluyan a las mujeres

* En el pasado muchos estudios de drogas
excluyeron a las mujeres

> Si las mujeres no son incluidas en las
Investigaciones, se niegan a las mujeres individuales
cualesquiera que sean los beneficios anticipados

> Ademas, a mujeres como un grupo se niegan los
beneficios de los datos cientificos respecto de
cualesquiera que sean las diferencias entre hombres
y mujeres

» Por ejemplo los efectos de varias drogas




Universalidad de los principios de ética

* Los principios son universales, pero los
mecanismos y procedimientos para aplicarlos
pueden ser diferentes segun las circunstancias

» La gente en todo el mundo merece ser tratada con
respeto como individuos

* Los derechos de los sujetos de investigacion son
Independentes de los derechos politicos, civicos, u
economicos autorizados por los gobiernos




Revision de Protocolos

» ;Por qué es necesaria por un comité de
ética”?
« Los comités pueden sugerir protecciones

adicionales para minimizar los riesgos a los
sujetos

- Los comités deberian asegurar que la
informacion en los formularios de
consentimiento informado es la misma que
se escribe en |los protocolos




Validez Cientifica

* La investigacion debe realizarse con una
metodologia rigurosa que es practicamente
factible

> Esto requiere que

 El protocolo sea revisado por un comite cientifico, o

« El comité de ética incluya miembros con
conocimiento cientifico relevante

* Los comités deben asegurar que las investigaciones
produzcan datos validos y confiables que puedan ser
Interpretados




Validez Cientifica

» Las investigaciones no validas

comprenden
« estudios con bajo poder
 Instrumentos o pruebas estadisticas sesgadas
 estudios que no pueden enrolar a suficiente
cantidad de sujetos

* Asi que los comités deben incluir miembros
gue son expertos en metodologia y
estadistica




Valor Social

« A fin de ser éticas, las investigaciones clinicas deben
conllevar a mejoras en la salud o avances en el
conocimiento generalizable

* Los comités no deberian aprobar
> estudios no generalizables
> estudios “yo también”
« Usualmente realizadas por la industria farmaceéutica
> investigacion no diseminada
» Sus resultados son inutiles




¢, Qué deberian conocer los comites?

« Las regulaciones o leyes nacionales y estatales

» Las guias éticas internacionales
> La Declaracion de Helsinki
* Version de 2013

> CIOMS Guia Etica Internacional para las Investigaciones
con Seres Humanos

* Version de 2016

« La diferencia entre la ética y la conformidad con las
reglas procedimentales




Un Ejemplo

* El comité de etica del Colegio de Medicina
Albert Einstein estaba revisando un protocolo
> El estudio era una entrevista con mujeres sobre
violencia por sus companeros intimos
« Usualmente, se considera que las entrevistas
tengan riesgos minimos

> En este caso, los riesgos de una mujer serian mas
gue minimos si su companero descubriera su

participacion




El Ejemplo (cont.)

 El formulario de consentimiento informado decia

>

>

“Ud. recibira una copia de este formulario para llevar a su casa”

El miembro del comité que reviso el protocolo no dijo nada
sobre esto

Pero, otro miembro sefalo el riesgo a las participantes y dijo
que los formularios no deberian ser llevados a las casas

El secretario del comité después consulto las regulaciones
federales, diciendo que estas reglas requieren que las
participantes lleven los formularios a sus casas

* Una confusion entre la ética y adherencia a procedimientos




Proteccidon de los participantes

« Comités de ética

> Los comités tienen que incluir miembros que
saben la ciencia asi como otros que saben la
ética

> Los comités deben incluir miembros que no

sean medicos u otros profesionales de la
salud

 El propdsito es evitar un sesgo mas favorable a la
ciencia




Un mecanismo de proteccion adicional

« Comites para vigilar los datos y la seguridad de
las investigaciones (DSMB siglas en inglés)

» Este comité examina los datos durante la
Investigacion con la autoridad de terminarla

« Siuna intervencion experimental causa mas dafnos
gue la intervencion que recibe el grupo control

« Si una intervencion experimental lleva mucho mas
beneficios que la intervencidon que recibe el grupo
control




Procedimientos

* Los comités de ética nececitan reglas que
describan varios procedimientos para
seqguir

> Los miembros deben adherirse a estas
reglas en sus revisiones de los protocolos
* Al menos que haya una razon éetica

> E| personal administrativo tiene la
responsabilidad de checar adherencia a
estas reglas




Ejemplos de procedimientos

* Un sistema de elegir miembros primarios y
secundarios para revisar el protocolo

 Grabacion o toma de la minuta de la reunion

del comite
> Distribucion a los miembros de la minuta para su
revision y correcciones

> Revision en curso de los protocolos a intervalos
determinados




Monitoreo

« El comité de ética deberia tener un sistema de monitoreo

> Para determinar si los investigadores se adherieron a los
protocolos

» Se requiere inspeccion de los registros escritos de la
investigacion
> Asegurar que los formularios de consentimiento informado sean

firmados por los sujetos y también por las personas que
obtienen consentimiento informado

« Segun las fechas correctas

> Asegurar que los informes necesarios de eventos adversos
sean sometidos por los
investigadores al comité




Monitoreo

 Normalmente, no es posible que el proceso de
monitoreo incluya todos los protocolos y formularios de
consentimiento informado

> E| proceso toma mucho tiempo y trabajo con el personal
administrativo

> Por eso, se requiere un proceso para seleccionar algunos

« Un método es eligir protocolos que tienen los riesgos
mas altos

« Otro método es la utilizacion de un proceso
aleatorizado




Un Requisito mas reciente

« Las investigaciones clinicas deben involucrar
a la comunidad en la cual la investigacion se
realiza

« Esto requiere lo siguiente

> Participacion comunitaria en la planificacion, la conduccion y
la supervision de la investigacion, integrando los resultados
de la investigacion en el sistema de salud

> Evitar suplantar a los servicios existentes de atencion en
salud y compartir las recompensas con la comunidad




Revision Independiente

* Debido a que los investigadores tienen
multiples y legitimos intereses, tienen el
potencial de presentar conflictos de interés

> La revision independiente minimiza estos
conflictos

* Los comités deben tener un mecanismo para
determinar si algun investigador involucrado
en cada investigacion tiene un conflicto de
interés




Conclusiones

* En todo el mundo hoy, se reconoce la importancia de
los comités de ética para proteger los derechos v el
bienestar de los sujetos de las investigaciones

 Los miembros de los comites de etica deben tener una
formacion adecuada para realizar sus funciones

* Los institutos que llevan a cabo las investigaciones
deberian proveer recursos suficientes

> Para que los comités funcionen con el apoyo
administrativo que es necesario
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